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IM
Diagnosticka reagencie pro stanoveni infekéni mononukleézy
(IM) v lidském séru nebo plazmé

REF| Obsah

495038 - 50 testl

- 1 x 2.5 mL latexové reagencie

- 1 x 0.5 mL pozitivni kontroly

- 1 x 0.5 mL negativni kontroly

- Opakované pouzitelné prouzky, jednorazové

michaci ty€inky
Pouze pro profesionalni in vitro pouziti

OBECNE INFORMACE

Metoda Latexova aglutinace
Zivotnost 24 mésicu od data vyroby
Skladovani 2-8°C

UCEL PoUZITi

IM-latexovy aglutinaéni test se pouziva pro kvalitativni a semi-
kvantitativni detekci infekéni mononukledzy. Pro stanoveni je mozné
pouzit lidské sérum nebo plazmu.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Infekéni mononukledza je virové onemocnéni zplisobované virem
Epsteina a Barrové, ktery postihuje retikuloendotelialni systém a ma
Siroké spektrum klinickych projevd, sahajicich od asymptomatickych
po zavazné. Pacienti si obvykle vytvafi pfechodni IgM heterofilni
protilatky, maji abnormalni obraz bilych krvinek a abnormalni funkci
jater.

Diagnostika onemocnéni probiha pomoci detekce HE protilatek nebo
Paul-Burnellovych  protilatek, nebo protilatek proti  virovym
strukturnim  antigenim. Prvni obecné klesaji podle kiivky
onemocnéni, zatimco ty druhé zlstavaji v pribéhu Zivota pacienta.

PRINCIP TESTU

IM latex je aglutinaéni test na prouzku pro kvalitativni a semi-
kvantitativni detekci heterofilnich protilatek (HE) specifickych pro
infekéni mononukledzu (IM). Latexové &astice, potazené antigennim
extraktem z membran hovézich erytrocytl, jsou aglutinovany po
smichani se vzorkem obsahujicim heterofilni IM protilatky.

SLOZENI REAGENCIE

Latexova reagencie Latexové Castice potazené antigennim

extraktem z membran hovézich
erytrocytl, fosfatovy pufr, pH 7.2.
Konzervant
Pozitivni kontrola Zvifeci sérum s protilatkami proti IM titr >
(Cervené viko) 1/4.
Konzervant

Negativni kontrola
(modré viko)

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

e Mechanicky rotator s nastavitelnou rychlosti 80 — 100 r.p.m.

e Vortexovaci mixér.

e Pipety 50 pL.

PRIPRAVA REAGENCIE

Test je pfipraven k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA

Vsechny sloZzky kitu jsou pfipraveny k pouZiti a zGstanou stabilni do
data exspirace vytisténého na oznaceni, pokud jsou skladovany
tésné uzavreny pfi 2-8 °C a béhem jejich pouzivani se predchazi
kontaminaci. Nezamrazujte: zamrazené reagencie mohou zménit

funkénost testu.

Znehodnoceni reagencie: Pfitomnost ¢astic nebo zakalu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Reagencie testu IM neobsahuji podle sou€asnych predpist
nebezpecné latky. Nicméné je tfeba se vSemi reagenciemi
zachazet a likvidovat je jako potencionalné biologicky
nebezpecné. Konec¢na likvidace musi probihat ve shodé s
mistnimi pfedpisy.

ODBER A SKLADOVANIi VZORKU

o Cerstvé sérum. Stabilni 7 dné pfi 2-8 °C nebo 3 mésice pfi -20
°C.

e Vzorky s pfitomnosti fibrinu je tfeba centrifugovat.

e Nepouzivejte vysoce hemolyzované nebo lipemické vzorky.

Zviteci sérum, Konzervant

POSTUP TESTU

Kvalitativni metoda

1. Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty. Citlivost
testu mlze byt pfi nizkych teplotach snizena.

2. Naneste 50 pL vzorku a jednu kapku jako pozitivni tak i negativni
kontroly do samostatnych krouzku testovaciho prouzku.

3. Latexovou IM reagencii pfed pouzitim dukladné promichejte
nebo pouzijte vortexovaci mixér a pfidejte jednu kapku (50 pL)
vedle vzorku, ktery ma byt testovan.

4. Kapky smichejte michadlem a roztadhnéte je po celé plose
krouzku. Pro kazdy vzorek pouzijte jiné michadlo.

5. Prouzek umistéte na mechanicky rotator pfi 80 — 100 r.p.m. na 2
minuty. Pokud je test odecitdn pozdéji jako po dvou minutach,
muze dojit k fale$né pozitivnim vysledkam.

Semi-kvantitativni metoda

1. Vytvorte sériové dvojnasobni fedéni vzorku roztokem soli 9 g/L.

2. Pro kazdé fedéni postupujte tak jako u kvalitativni metody.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Makroskopicky prozkoumejte pfitomnost nebo absenci viditelné
aglutinace okamzit€¢ po vyjmuti prouzku zrotatoru. PFitomnost
aglutinace udava titr = 1/28 specifickych anti-IM protilatek
Davidsohnovov metodou. Titr, v semi-kvantitativni metodg, je
definovan jako nejvyssi fedéni vykazuijici pozitivni vysledek.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Pozitivni a negativni kontrola jsou doporucovany pro sledovani
¢innosti postupu, stejné jako i kvlli vzoru pro porovnani pro lepsi
interpretaci vysledku.

VSechny vysledky liSici se od vysledku negativni kontroly se posuzuji
jako pozitivni.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

1. Analyticka citlivost: Titr rovny 1/28 Davidsohnovou metodou za
popsanych podminek analyzy.

2. Prozoénovy efekt: Nebyl zjistén prozénovy efekt do titru 1/256.

3. Diagnosticka citlivost: 100%

4. Diagnosticka specificita: 100%

INTERFERENCE

Hemoglobin (10 g/L), bilirubin (20 mg/dL), lipemie (10 g/L), a

revmatoidni faktory (300 IU/mL) neinterferuji. Jiné latky mohou

interferovat.

LIMITACE

e V nékterych geografickych oblastech, kde se koriské sérum
pouziva jako profylakticky prostfedek (vakcinace), je mozné
ziskat falesné pozitivni vysledky.

e Pacienti trpici leukemii, Burkittovym lymfomem, karcinomem
pankreatu, virusovou hepatitidou, CMV infekci a jinymi, mohou
vykazovat faleSné pozitivni reakce.

e Fale$né negativni vysledky byly Zzjistény u pfipadd IM, které
zlistavaly nepfetrzité seronegativni na heterofilni IM protilatky
nebo jako dusledek opozdéni heterofilni IM protilatkové
odpovédi. V tomto pfipadé opakujte test se vzorky ziskanymi
v intervalech nékolika dnu.

e Kilinickou diagnézu neni mozné vykonat na zakladé vysledku
jediného testu, ale musi spojovat jak klinicka tak i laboratorni
data.

LIKVIDACE ODPADU
Postupujte prosim podle mistnich pravnich poZadavk.
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